
「国と地方の協議」（平成２５年秋）新たな規制の特例措置に関する協議結果　 内閣官房地域活性化統合事務局

担当省庁 担当部署 根拠法令など 対応 実施時期 スケジュール 根拠法令や規制の趣旨
担当省庁の見解

（自治体の提案を実施した場合の社会的弊害、考え得る代替措置や対応策等
を含む）

提案事項の具体的内容 政策課題 根拠法令

２回目

特区内で開発が進められている脂肪細胞を用いた治療法については、薬事
法に基づく承認取得を目指して、今後の開発の進め方・申請に必要な資料の
構成等について、医薬品医療機器総合機構と相談を行うべきと考える。

医薬食品局
審査管理課
監視指導・麻
薬対策課

薬事法第14条第３項

Z ―

12月中旬に
研究者らが、
PMDAから対
面助言を受け
る予定。

医薬品の承認申請に添付する臨床試験成績に関する資料につ
いては、薬事法施行規則で定める申請資料の信頼性の基準等に
従って収集・作成されたものでなければならない。
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遺伝子組換脂肪細胞移植治
療の臨床研究の実施に際し
て、研究薬を治験薬GMPに基
づいて製造・品質管理し、臨
床研究の品質管理がGCPの
水準をクリアする場合、その
臨床研究のデータを医薬品の
製造販売承認審査に必要な
データの一部として活用でき
るよう規制の特例措置を要望
する。

【政策課題】
①つくば生物医学資源を基盤とする革新
的創薬開発
【政策課題との関係性】
①臨床研究の実施に際して、研究薬を治
験薬GMPに基づいて製造・品質管理し、
臨床研究の品質管理がGCPの水準をクリ
アする場合、その臨床研究のデータを医
薬品の製造販売承認審査に必要なデー
タの一部として活用できるようにすること
により、遺伝子組換脂肪細胞移植治療開
発にかかる経費と時間が短縮し、実用化
が促進される。

①薬事法第14条第３項

１回目

厚生労働省
つくば国際戦
略総合特区

薬事法第１４条
第３項の医薬品
の製造販売に係
る特例措置

1811

脳腫瘍に対する自家がんワク
チンの多施設臨床研究が、平
成25年5月より始まっているこ
とから、医師主導型多施設臨
床研究の目的であれば、一つ
の医療機関が調剤した自家が
んワクチンを、他の複数の医
療機関へ提供できるよう規制
の特例措置を要望する.

【政策課題】
①つくば生物医学資源を基盤とする革新
的創薬開発

【政策課題との関係性】
脳腫瘍に対する自家がんワクチンの臨床
研究目的で複数の医療機関に提供が可
能になり、がん患者のＱＯＬを非常に高め
る革新的医薬品である「がんワクチン」の
実用化が促進される。

①薬事法第１４条第１項
②「臨床研究において用いられ
る未承認医療機器の提供等に
係る薬事法の適用について」薬
食発０３３１第７号（平成２２年３
月３１日）
③「臨床研究において用いられ
る未承認医療機器の提供等に
係る薬事法の適用について」に
関する質疑応答集（Q＆A）につ
いて」薬食監麻発０３３１第７号
（平成２２年３月３１日）

２回目

ご提案の内容は、複数の医師が共同で実施する臨床研究のことであるが、臨
床研究が当該医薬食品局長通達で示す妥当な臨床研究に該当する場合に
は、複数の医師が共同で実施する場合においても、薬事法（第55条2項等）の
適用がない旨、監視指導麻薬対策課長通知で示している。

医薬食品局
監視指導・麻
薬対策課

○薬事法第55条
○臨床研究において用いられ
る未承認医療機器の提供等
に係る薬事法の適用について
（平成22年３月31日厚生労働
省医薬食品局長通知）
○「臨床研究において用いら
れる未承認医療機器の提供
等に係る薬事法の適用につ
いて」に関する質疑応答集
（Q&A)について（平成23年３
月31日厚生労働省医薬食品
局監視指導・麻薬対策課長通
知）

D ― ―

医薬食品局長通知では、通知に掲げる医師主導等の臨床研究に
ついて、未承認の医療機器を臨床研究に使用する目的で提供等
する場合に、薬事法55条2項（承認されていない医薬品等の販売
等の禁止）等が適用されないことを示している。これは、新しい技
術や治療方法等の開発に当たって、有用な医薬品、医療機器が
臨床研究の現場で使用できるように周知したものである。

１回目

厚生労働省
つくば国際戦
略総合特区

薬事法第１４条
第１項に係る未
承認医薬品の提
供等に係る特例
措置

２回目

　当省の見解は、前回回答のとおり、通常の水田として利用することが不可能
となるような形質変更を行わず、将来、担い手が希望した場合には水田として
の利用を再開できる状態が維持されるのであれば、本事案については、当該
農地を農地として転用することなく利用することは可能と考えているが、実証
事業を進める中で農地の取扱いについて疑義等が生じないよう、改めて当省
の見解を通知等によりお示しすることとしたい。

経営局農地
政策課

農業振興局
農村計画課

農地法第２条第１項、第３条
及び第５条、農地法関係事務
に係る処理基準第１の(1)の①

D ― ―

　国内の農業生産の基盤であり、現在及び将来における国民の
ための限られた資源である農地を確保し、農地として 大限有効
利用するため、農地の転用について規制するとともに、耕作目的
の農地の権利取得について適正かつ効率的に利用する者に限り
これを認める。

（25春）
1721

・ H25年度春協議において
は、藻類栽培にかかる農地利
用について、貴省から「農地を
転用することなく利用すること
は可能」との見解をいただい
た。
・ 本件は、従来の農地行政が
想定しない新たな農地の活用
方法であり、自治体の農業委
員会等においても新しい事務
上の判断を必要とするが、現
時点では、特区協議の論点
シート以外に公式に事務上の
指針等が示されていない。
・ 直面する課題として、現在
の栽培地を新たに農地として
利用するためには、少なくとも
公式に事務処理上の根拠を
いただく必要があるため、例え
ば通知でお示しいただくこと
や、「農地法関係事務に係る
処理基準」（以下「処理基準」
という。）において特例措置事
項を追記していただきたい。
・ なお、将来の藻類栽培の全
国展開等に向けたガイドライ
ンの策定については、先般、
貴省から「いくつかの事例を積
み上げてからでないと策定す
るのは難しい。」との見解が
あったことを踏まえ、特区内で
の事業の進捗等をみながら、
引き続き、貴省と協議させて
いただくこととしたい。

・藻類は、農林水産省の「緑と水の環境技
術革命総合戦略」の重点分野として、新
規資源作物に位置付けられている。
・大量培養実証に用いる藻類には、日当
たりが良く、平坦な土地が必要であるな
ど、耕作放棄地の活用が適している。
・今回の実証では、生産性を高めるため、
水田に遮水シートを敷設し、オープンポン
ドの中にプラスチック製の薄い膜のチュー
ブ状のリアクター等の培養容器を設置し
て、その中で藻類を培養するという新規性
のある技術を利用する。
・しかし、こうした工程を導入すると、処理
基準が定める「土地に労費を加え」という
「耕作」の要件に該当するかどうか疑義が
生じる。
・こうした判断に迷う事例については、実
務上は、農地転用を要するものと判断さ
れてしまうため、藻類を新規作物資源とし
て重点分野に位置づける上記戦略に支
障を来たすばかりか、当該農地の所有者
に、固定資産税、相続税の大幅上昇によ
る、過重な負担を強いることとなり、実用
化する上での妨げとなっている。

農地法第２条第１項、第３条及
び第５条

農地法関係事務に係る処理基
準について
（平成12年6月1日12構改B第
404号）農林水産事務次官通知

１回目

農林水産省
つくば国際戦
略総合特区

藻類大量培養実
証用地に係る農
地要件の特例措
置

回数

担当省庁の見解担当省庁の見解記入欄

【省庁の見解における「対応」欄内容】
　Ａ－１：指定自治体の提案どおり総合特区で実施　Ａ－２：全国展開で実施　Ｂ：条件を提示して実施　Ｃ：代替案の提示　Ｄ：現行法令等で対応可能　Ｅ：対応しない　Ｆ：各省が今後検討　Ｚ：指定自治体が検討

総合特区名 提案事項名 整理番号
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1812
つくば国際戦
略総合特区

薬事法第１４条
第３項の医薬品
の製造販売に係
る特例措置

1811
つくば国際戦
略総合特区

薬事法第１４条
第１項に係る未
承認医薬品の提
供等に係る特例
措置

（25春）
1721

つくば国際戦
略総合特区

藻類大量培養実
証用地に係る農
地要件の特例措
置

総合特区名 提案事項名 整理番号

対応 理由等 内閣府コメント 内閣府整理

ｂ
　ご指摘のとおり医薬品医療機器総合機構と薬事戦略相談を行って、医薬品承認要件や開発計画、特に遺伝子治療臨床研究の細胞製造成
績および臨床研究成績の位置づけと活用について助言を求めていきたい。また、相談を進めていく中で、必要となった場合には改めて協議さ
せて頂きたい。

　要望の実現に向けて、自治体が「医薬品医療機器総合機構と相談を行うべき」との見解を受け入れたため協議終了。
　但し、相談後に取組が実現できないことが判明した場合は、厚生労働省と改めて協議を行うこととする。 ⅲ

a
　複数の医師が共同で実施する臨床研究の場合、臨床研究が医薬食品局長通達で示す妥当な臨床研究に該当すれば、複数の医師が共同
で実施する場合においても、薬事法（第５５条２項等）の適用がない旨、了解いたしました。貴省からの現行法令等で対応可能との回答を踏ま
え、事業を推進させていただきます。

　自治体の要望は実現可能となったため協議終了。 ⅲ

a
　貴省の見解は、特区事業における新たな農地の利用形態について、一定の条件の下でご理解いただいたものと考えている。今後は通知等
で示された内容に沿って、特区事業に伴う事務処理を行ってまいりたい。なお、当該通知等に記載される、藻類の培養を行う場合に農地転用
を必要としない要件等の詳細については、引き続き貴省との協議を進めてまいりたい。

　自治体の要望が実現可能となったため協議終了。
　農林水産省は通知の記載内容等について、自治体の求めに応じて引き続き協議を行うこと。 ⅲ

指定自治体の回答

【指定自治体の回答における対応欄内容】
　ａ:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れらない　ｄ：その他

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　内閣府整理

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　【整理フラグ欄 内容】
ⅰ：取組を実現するため、法令等の措置を行うことについて国と地方で合意に至ったもの
ⅱ：取組を実現するため、法令等の措置を行うという方向性について合意に至り、一部条件等を詰めるための協議を継続するもの
ⅲ：現行制度においても取組の実現が可能であることについて国と地方で合意に至ったもの
ⅳ：自治体は省庁から提示された見解を受け入れたが、必要が生じた場合に改めて協議を行うもの
ⅴ：一旦協議を終了し、再提案に向けて提案者側で再検討を行うもの
ⅵ：国と地方の間に見解の相違があり、合意に至らなかったもの
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担当省庁 担当部署 根拠法令など 対応 実施時期 スケジュール 根拠法令や規制の趣旨
担当省庁の見解

（自治体の提案を実施した場合の社会的弊害、考え得る代替措置や対応策等
を含む）

提案事項の具体的内容 政策課題 根拠法令 回数

担当省庁の見解担当省庁の見解記入欄

【省庁の見解における「対応」欄内容】
　Ａ－１：指定自治体の提案どおり総合特区で実施　Ａ－２：全国展開で実施　Ｂ：条件を提示して実施　Ｃ：代替案の提示　Ｄ：現行法令等で対応可能　Ｅ：対応しない　Ｆ：各省が今後検討　Ｚ：指定自治体が検討

総合特区名 提案事項名 整理番号

２回目

医療機器の治験の実施にあたっては、事前に届け出を行うととも
に、医療機器の臨床試験の実施に関する基準を遵守することが
求められる。

具体的内容が必ずしも明らかではないが、要望されている具体的品目に関し
ては、（独）医薬品医療機器総合機構が実施している薬事戦略相談事業等の
相談事業を活用することで、治験実施に当たって考慮すべき事項等が明確に
なるので、早期に御相談していただくことが早期実用化につながるものと考え
ている。

厚生労働省
医薬食品局
医療機器審
査管理室

薬事法第八十条の二　治験
の取扱い　および　医療機器
の臨床試験の実施の基準に
関する省令第７条に関する特
例措置

D１回目
つくば国際戦
略総合特区

海外で医療機器
と認定を受けた
機器（CEマーキ
ング等）につい
て、国内で臨床
試験（治験）を申
請するにあたり、
日本の様式であ
る臨床試験（治
験）計画書作成
及び提出につい
て、一定期間の
猶予を与える特
例

1813

海外で医療機器と認定を受け
た機器（CEマーキング等）につ
いて、特区内で先進医療Bと
同等の扱いで診療が出来るよ
うにする特例措置の創設を要
望する。
なお、上記特例措置において
は、自治体で医療機器として
の安全性について高度な知見
を有する外部機関を設置する
ことにより、この外部機関の判
断で先進医療会議にかけなく
とも、筑波大学附属病院で先
進医療Bとしての扱いで未承
認医療機器を使用することを
認めていただきたい。
これにより、日本よりも先に国
外で医療機器になった際に、
患者自身の治療に対する選
択肢が増えるものと見込まれ
る。

海外で日本よりも先に医療機器になった
ものを日本で利用するにあたっては、未
承認医療機器という扱いとなり、現行の薬
事法では使用することができない。現状で
は世界のスピードに追いつくのがやっとで
あり、効率性に乏しく、医療機器申請に係
る費用対効果も低いことも明らかである。
しかし、先進医療Bとして医療に利用でき
るよう緩和されたとした場合、患者が治療
に利用することが見込まれ、ひいては、医
療における国際競争力が増し、総合特区
の目的である医療技術の開発、発展に寄
与するものと考える。

健康保険法第63条第２項第3号
告示　厚生労働大臣の定める
評価療養及び選定療養
告示　厚生労働大臣の定める
先進医療及び施設基準
通知　厚生労働大臣の定める
先進医療及び施設基準の制定
等に伴う実施上の留意事項及
び先進医療に係る届出等の取
扱いについて

保険局医療
課

医薬食品局
監視指導・麻
薬対策課

○健康保険法第６３条第２項

○薬事法第55条

○臨床研究において用いられ
る未承認医療機器の提供等
に係る薬事法の適用について
（平成22年３月31日厚生労働
省医薬食品局長通達）

○「臨床研究において用いら
れる未承認医療機器の提供
等に係る薬事法の適用につ
いて」に関する質疑応答集
（Q&A)について（平成23年３
月31日厚生労働省医薬食品
局監視指導・麻薬対策課長通
達）

C
（自治体の提
案通りではな
いが、一部の
内容は沿った

方向で検
討。）

－ －

【健康保険法】
○先進的な医療技術については、一定の安全性、有効性が確認
された場合、保険診療との併用を認めており、さらに、日本再興
戦略（平成２５年６月１４日閣議決定）等を踏まえ、臨床研究中核
病院等において抗がん剤をはじめとする 先端医療を実施する
場合、速やかに保険外併用に向けた評価を進めることとしてい
る。
【その他】
○当該医薬食品局長通達は、未承認の医療機器を臨床研究に
使用する目的で提供等する行為に、薬事法が適用されるか否か
についての考え方を示しているものであり、同通達に示す妥当な
臨床研究については、薬事法は適用されない。

１回目

厚生労働省

― ―

1814

既に医療機器が国外でCEマーキ
ング等の一定の審査基準を通過
したものであれば、その認証を認
めて、治験申請に必要な書類手続
きに使用出来ることを可能とする
特例措置を求める。
医療機器承認までの期間を短縮
するため、治験コーディネーターを
設置し、その担当コーディネータが
CEマーキング等で安全性の確認
ができれば、治験を開始できるよ
うにし、治験開始後に（例えば３ヶ
月以内に）日本の様式に安全性
データ等を書き写し、PMDAにあら
ためて提出する。
この特例措置を行うことにより、ス
ピーディに治験に入ることが可能
となり、国内でのデバイスラグの短
縮化に繋がるものと見込まれる。

臨床試験（治験）を申請するにあたって
は、現行の手続きでは、特に新医療機器
であるほど、申請資料に記載する項目が
膨大であり、申請書をまとめるだけで多く
の時間を要する。このため、世界のスピー
ドに追いつくのがやっとであり、効率性に
乏しく、医療機器申請に係る費用対効果
も低いことも明らかである。
また、国際的に医療機器認証の制度が整
備されている欧州のCEマーキングなどの
認証を認め、相互認証として制度に取入
れれば、先進的な企業が日本で治験を行
うことも考えられ、企業の集積を図るうえ
でも効果的である。

薬事法第80条の２　治験の取
扱い

医療機器の臨床試験の実施の
基準に関する省令第７条

― ―

【健康保険法】
○先進的な医療技術については、一定の安全性、有効性が確認
された場合、保険診療との併用を認めており、さらに、日本再興
戦略（平成２５年６月１４日閣議決定）等を踏まえ、臨床研究中核
病院等において抗がん剤をはじめとする 先端医療を実施する
場合、速やかに保険外併用に向けた評価を進めることとしてい
る。
【その他】
○当該医薬食品局長通達は、未承認の医療機器を臨床研究に
使用する目的で提供等する行為に、薬事法が適用されるか否か
についての考え方を示しているものであり、同通達に示す妥当な
臨床研究については、薬事法は適用されない。

○ 医療保険制度は全国共通の制度であり、被保険者を全国に抱える保険者
も存在するため、一部の地域のみに限ってこの取扱いを変更することは、国
民、保険者の理解を得られないため、困難。

○なお、医療機器の分野の審査に特化した専門評価体制については、平成２
６年度中に立ち上げ、運用を開始する予定であるため、現時点において詳細
を明示することはできない。

【健康保険法】
○未承認の医療機器については、専門的な評価部会を創設するために､平成
26年度の予算要求を行っており、今後、専門評価体制の構築に取り組むこと
としている。

【その他】
○同通達に示す妥当な臨床研究となるよう、再度通達を確認されたい。

つくば国際戦
略総合特区

海外で医療機器
と認定を受けた
機器（CEマーキ
ング等）につい
て、特区内で先
進医療Bと同等
の扱いで診療が
出来るようにす
る特例

２回目 Ｅ
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総合特区名 提案事項名 整理番号

つくば国際戦
略総合特区

海外で医療機器
と認定を受けた
機器（CEマーキ
ング等）につい
て、国内で臨床
試験（治験）を申
請するにあたり、
日本の様式であ
る臨床試験（治
験）計画書作成
及び提出につい
て、一定期間の
猶予を与える特
例

1813

1814

つくば国際戦
略総合特区

海外で医療機器
と認定を受けた
機器（CEマーキ
ング等）につい
て、特区内で先
進医療Bと同等
の扱いで診療が
出来るようにす
る特例

対応 理由等 内閣府コメント 内閣府整理

指定自治体の回答

【指定自治体の回答における対応欄内容】
　ａ:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れらない　ｄ：その他

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　内閣府整理

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　【整理フラグ欄 内容】
ⅰ：取組を実現するため、法令等の措置を行うことについて国と地方で合意に至ったもの
ⅱ：取組を実現するため、法令等の措置を行うという方向性について合意に至り、一部条件等を詰めるための協議を継続するもの
ⅲ：現行制度においても取組の実現が可能であることについて国と地方で合意に至ったもの
ⅳ：自治体は省庁から提示された見解を受け入れたが、必要が生じた場合に改めて協議を行うもの
ⅴ：一旦協議を終了し、再提案に向けて提案者側で再検討を行うもの
ⅵ：国と地方の間に見解の相違があり、合意に至らなかったもの

ⅲｂ
　（独）医薬品医療機器総合機構が実施している薬事戦略相談事業等の相談事業の活用により実現できるとのことで了解した。今後は治験実
施に当たって早期に相談していくことで、早期実用化につなげていきたい。もし、今後相談を行っていく中で、要望の実現が難しいことが分かっ
た場合には、再度協議をお願いしたい。

　要望の実現に向けて、自治体が「医薬品医療機器総合機構と相談を行うべき」との見解を受け入れたため協議終了。
　但し、相談後に取組が実現できないことが判明した場合は、厚生労働省と改めて協議を行うこととする。

　専門評価体制について現時点においては説明できないことについては、承知した。現在国内において医療機器承認を目指しているロボット
スーツＨＡＬについては、先進医療制度の利用を議論するよりも、欧州でＣＥマークを取得したときのノウハウやデータを活かし、治験手続きに
よる医療機器承認を目指す方が、結果として早く医療機器として承認されるのではとのアドバイスを頂き、また、今後相談にも対応頂けるとの
ことなので、治験による医療機器承認を目指していきたい。
　なお、今後つくば国際戦略総合特区においては、 先端の医療機器を次々と実用化する拠点の形成を目指している。実用化を迅速に行うた
めには、新しい医療機器を先進医療に認定するための審査機関がつくばにあることが大変効率的であることから、引き続き、専門評価体制の
構築についての情報を提供いただくとともに、つくばにおける体制整備の検討をお願いしたい。

ｄ

c 　頂いた回答のみでは専門評価体制の内容が不明確なため、こちらの要望が実現できるのかどうか判断できないので、より詳しくお教えいた
だいた上で判断したい。

　自治体が要望を実現できるのかどうか判断するため、厚生労働省は、代替案として提示している専門評価体制の構築につい
て、自治体に明示し、引き続き協議を行うこと。

　「提案者が想定している海外で認定を受けた医療機器（ロボットスーツHAL）については、治験の手続きを経て、医療機器として
の承認を目指すこととしたため、協議を終了する。
　しかし、今後も特区内では新たな医療機器の開発が行われるため、指定自治体は、新たな専門評価体制の構築の状況を踏ま
えつつ、必要に応じて再提案することとする。
　また、厚生労働省は、指定自治体から照会があった場合には、医療機器の分野の審査に特化した専門評価体制の構築につい
て適切な情報提供を行うこととする。」

ⅳ


